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GLOSARIO 
BASE DE DATOS DE FARMACOVIGILANCIA: Sistema informático que permite 
el registro de notificaciones de sospechas de eventos adversos a medicamentos, 
una vez evaluadas y codificadas, y la gestión de alertas o señales.2 
CAUSALIDAD: El resultado del análisis de la imputabilidad y de la evaluación 
individual de la relación entre la administración de un medicamento y la aparición 
de una reacción adversa, lleva a determinar una categoría de causalidad 2. 
CIMUN: Centro de información de la Universidad Nacional de Colombia, es un 
servicio que tiene por objetivo proveer información actualizada sobre los 
medicamentos y su uso.2 
DeCS: Descriptores en Ciencias de la Salud. Se denomina vocabulario 
estructurado y trilingüe, fue creado por BIREME para servir como un lenguaje 
único en la indización de artículos.3 
ERROR DE MEDICACIÓN: Incidente que puede evitarse y que es causado por la 
utilización inadecuada de un medicamento. Puede producir lesión a un paciente, 
mientras la medicación está bajo control del personal de salud, del paciente o del 
consumidor9. 
FÁRMACO: Cualquier sustancia administrada a la especie humana para la 
profilaxis, el diagnóstico o el tratamiento de una enfermedad, o para modificar una 
o más funciones fisiológicas. Para efectos del presente documento, el término 
fármaco se hará equivalente al concepto de “medicamento”16.  
FARMACOVIGILANCIA Ciencia y actividades relativas a la detección, la 
evaluación, la comprensión y la prevención de los efectos adversos de los 
medicamentos o de cualquier otro problema relacionado con ellos2.   
INCIDENTE: Evento o circunstancia que sucede en la atención clínica de un 
paciente, y que no le genera daño, pero en cuya ocurrencia se incorporan fallas en 
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los procesos de atención16.  
INCIDENCIA Número de nuevos casos de un resultado que se desarrollan durante 
un período de tiempo definido en una población definida en riesgo12. 
INTERACCIÓN MEDICAMENTOSA Modificación del efecto de un fármaco por la 
acción de otro cuando se administran conjuntamente21. 
INTOXICACIÓN Manifestación de efectos tóxicos que se da cuando la 
concentración de los fármacos supera la concentración mínima toxica, lo cual, a su 
vez, puede ser por la utilización de dosis altas o por la posible acumulación del 
fármaco. Tal definición da continuidad a la aportada por Paracelso: “Todo es tóxico 
dependiendo de la dosis” 16 
MeSH Medical Subject Heading es el vocabulario controlado que emplea Medline 
y otras bases de datos biomédicas para procesar la información que se introduce 
en cada una de ellas13 
PERFIL FARMACOTERAPÉUTICO: Es la relación de los datos referentes a un 
paciente, su tratamiento farmacológico y su evolución21. 
REACCIÓN ADVERSA A LOS MEDICAMENTOS: (RAM) Reacción nociva y no 
deseada que se presenta tras la administración de un fármaco, a dosis utilizadas 
habitualmente en la especie humana, para prevenir, diagnosticar o tratar una 
enfermedad, o para modificar cualquier función biológica21. 
WHOART Terminología para la codificación de la información clínica en relación 
con la farmacoterapia21 
 
 
 
 
 
 
7 
 
TABLA DE CONTENIDO 
 
INDICE DE TABLAS Y GRÁFICAS ......................................................................... 8 
1. INTRODUCCIÓN ............................................................................................ 10 
2. JUSTIFICACIÓN ............................................................................................. 12 
3. OBJETIVOS .................................................................................................... 14 
3.1 OBJETIVO GENERAL ................................................................................. 14 
3.2. OBJETIVOS ESPECÍFICOS ....................................................................... 14 
4. MARCO TEÓRICO ......................................................................................... 14 
5. MARCO NORMATIVO .................................................................................... 25 
6. METODOLOGÍA ............................................................................................. 26 
6.1 VARIABLES ................................................................................................. 30 
6.2 POBLACIÓN Y MUESTRA .......................................................................... 31 
6.3 PERÍODO DE ESTUDIO .............................................................................. 31 
6.4 CRITERIOS DE INCLUSIÓN ....................................................................... 31 
6.5 CRITERIOS DE EXCLUSIÓN: ..................................................................... 31 
6.6 ANÁLISIS DE DATOS: ................................................................................. 31 
8. RESULTADOS Y DISCUSIÓN ....................................................................... 33 
9. CONCLUSIONES ........................................................................................... 48 
10.  RECOMENDACIONES ................................................................................... 50 
11. BIBLIOGRAFÍA ............................................................................................... 52 
12. ANEXOS ......................................................................................................... 60 
 
 
 
 
 
8 
 
INDICE DE TABLAS Y GRÁFICAS 
Tabla 1. Identificación de medicamentos con su mecanismo de acción y reacción 
adversa ................................................................................................................ 17 
Tabla 2. Algoritmo para la evaluación del fallo terapéutico. ................................. 23 
Tabla 3. Whoart de Alteraciones endocrinas ....................................................... 26 
Tabla 4. Variables Sociodemográficas ................................................................. 28 
Gráfica 1.  Alteraciones Endocrinas Reportadas como Sospecha de Eventos 
Adversos a medicamentos durante el periodo comprendido entre 2012 a 2016 .. 33 
Gráfica 2. Reporte presentado por edad  ............................................................ 34 
Grafica 3. Reporte presentado por sexo  ............................................................. 34 
Tabla 5. Tipo de Reacción Endocrina por Whoart 1 sub, Número de casos frente a 
estudios realizados ............................................................................................... 35 
Gráfica 4. Tipo de caso y reporte ........................................................................ 38 
Gráfica 5. Cantidad total de RAM presentadas ................................................... 38 
Tabla 6. Whoart 1 sub tipo de RAM Asociado a Medicamentos .......................... 39 
Tabla 7. Criterio de gravedad Serio - Grave, No Serio Moderado, No Serio leve 41 
Tabla 8. Criterio de gravedad Serio – grave ........................................................ 42 
Tabla 9. Categoría de causalidad ........................................................................ 43 
Gráfica 6. Reporte de fallo terapéutico ................................................................ 44 
Tabla 10. Análisis PRM ........................................................................................ 45 
Tabla 11. Alternativas de prevención a las alteraciones endocrinas producidas por 
medicamentos ...................................................................................................... 45 
 
 
9 
 
Gráfica 1.  Alteraciones Endocrinas Reportadas Como Sospecha de Eventos 
Adversos a Medicamentos Durante el periodo comprendido entre 2012 a 2016 . 63 
Tabla 1. Categoría de Causalidad ....................................................................... 67 
 
 
10 
 
1. INTRODUCCIÓN 
El sistema endocrino, es un conjunto de órganos y tejidos encargados de 
mantener el equilibrio químico del organismo, controlando su normal 
funcionamiento. Su principal componente son las glándulas endocrinas, las que 
liberan hormonas al torrente sanguíneo; éstas sustancias regulan el crecimiento, el 
desarrollo y las funciones de varios tejidos, así como también la reproducción 
sexual entre otros factores15 
La afectación endocrina producida por medicamentos es un inconveniente ya que 
altera el normal funcionamiento de dicho sistema perturbando las condiciones de 
vida de un individuo además que imposibilita revisar los efectos documentados en 
cada fármaco presentando influencias muy significativas en el sistema endocrino5  
Entre uno de los diferentes factores de riesgo a destacar se encuentra el control 
de la glucemia ya que algunos medicamentos pueden alterar los niveles de esta, 
de acuerdo con una dosificación no adecuada, presentándose complicaciones en 
la salud de los pacientes. La diabetes por ejemplo es una enfermedad crónica que 
aparece cuando el páncreas no produce suficiente insulina o cuando el organismo 
no utiliza eficazmente la insulina que produce y es aquí donde los 
hipoglucemiantes juegan un papel fundamental en el tratamiento de dicha 
enfermedad ya que, ésta es una importante causa de ceguera, insuficiencia renal, 
infarto de miocardio, accidente cerebrovascular y amputación de los miembros 
inferiores entre otras complicaciones11 afectando notoriamente la calidad de vida 
de un paciente. Se estima que en 2015 la diabetes fue la causa directa de 1,6 
millones de muertes. Otros 2,2 millones de muertes fueron atribuibles a la 
hiperglucemia en 2012.11  
Aproximadamente la mitad de las muertes atribuibles a la hiperglucemia tienen 
lugar antes de los 70 años de edad. Según proyecciones de la OMS, la diabetes 
será la séptima causa de mortalidad en 2030 11 
Otro de los factores de riesgo es el uso de corticoides, fármacos antiinflamatorios, 
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antialérgicos e inmunosupresores derivados del cortisol o de la hormona  
hidrocortisona la cual es producida por la corteza suprarrenal ya que producen 
efectos endocrino-metabólicos dependientes del tiempo aumentando la intensidad 
debido a su exposición prolongada.19  
De igual manera otro grupo de fármacos como son los tiroideos y anti tiroideos 
también afectan la salud si no son usados de manera adecuada. Estos 
medicamentos mencionados pueden alterar notablemente el buen funcionamiento 
del sistema endocrino debido a su dosis, a la exposición crónica o su 
acumulación.8 También puede generar reacciones adversas en el sistema inmune 
que pueden afectar la piel, el tracto gastrointestinal, hígado.20 
Otros medicamentos sintéticos con una alta actividad hormonal como 
anticonceptivos tienen efectos que dependen del sistema hormonal de cada 
individuo, de la edad, del sexo entre otros El efecto a dicha exposición puede 
contribuir a la aparición de alteraciones endocrinas como obesidad, reducción de 
la fertilidad, y alteraciones en la estructura ósea relacionadas con bajos niveles de 
calcio en los huesos y con aparición de enfermedades como osteoporosis.6  
Debido a todos los factores anteriormente citados es preciso identificar cuáles son 
los medicamentos asociados con las alteraciones del sistema endocrino y que 
fueron reportados de forma espontanea al programa distrital de 
farmacovigilancia.22 
Teniendo en cuenta lo anterior, el presente trabajo de investigación se orienta a 
responder el siguiente interrogante ¿Cuáles son las Alteraciones endocrinas 
producidas por medicamentos reportados al programa distrital de 
farmacovigilancia de Bogotá durante el periodo 2012 a 2016? 
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2. JUSTIFICACIÓN 
Los trastornos endocrinos involucran trastornos hormonales que pueden tener 
desenlaces fatales, pero en otros casos puede complicar el estado de salud de las 
personas. Entre los trastornos endocrinos más frecuentes se encuentra la diabetes 
mellitus, también se encuentra problemas reproductivos, o trastornos sobre la 
tiroides, el funcionamiento cerebral, la obesidad y o el metabolismo. Algunos 
medicamentos como los corticosteroides están asociados a reacciones adversas 
como hiperglicemia y diabetes mellitus ambos trastornos endocrinos; igualmente 
medicamentos antiarrítmicos como la amiodarona están asociadas a reacciones 
adversas como el híper o hipotiroidismo. En razón a esto los programas de 
farmacovigilancia pueden proporcionar información sobre eventos relacionados 
con alteraciones en el sistema endocrino, es por este motivo que se elaboró esta 
propuesta de investigación para analizar cuáles son las alteraciones endocrinas 
asociadas al uso de medicamentos reportadas al programa Distrital de 
Farmacovigilancia de Bogotá D.C, durante los años 2012 a 2016. 
Frente a esta información se crea intervención  para disminuir el impacto y la 
frecuencia de aparición de estos eventos. La socialización de los medicamentos y 
sus reacciones adversas resultado del análisis de la información también es 
primordial en razón a que puede retroalimentarse a profesionales de la salud y 
comunidad para la sensibilización y disminución de la aparición de estos eventos,  
y otras habilidades para hacer frente a este problema con el fin de minimizar el 
riesgo en el paciente.  
De acuerdo con las estadísticas de la OMS el número de personas con diabetes 
ha aumentado de 108 millones en 1980 a 422 millones en 2014. La prevalencia 
mundial de la diabetes mellitus tipo II en adultos (mayores de 18 años) ha 
aumentado del 4,7% en 1980 al 8,5% en 2014 a su vez la prevalencia de la 
diabetes ha aumentado con mayor rapidez en los países de ingresos medianos y 
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bajos.11 
En Colombia la diabetes mellitus causó el 16,58% (40.067) de los decesos en el 
grupo en mujeres. Durante el 2005 y el 2014 las tasas ajustadas decayeron en un 
27%, correspondiente a 6,24 muertes menos por cada 100.000 mujeres; para el 
último año la tasa ajustada alcanzó un valor de 16,58.10  
Según cálculos de la Organización Mundial de la Salud (OMS), los trastornos 
relacionados con la hormona tiroidea (TH) los padece cerca del 10% de la 
población.12 Con efectos sobre la tiroides, el funcionamiento cerebral, la obesidad 
y el metabolismo.14 
Todas estas razones son motivos por lo cual se estudió el riesgo al que se expone 
el paciente desde el punto de vista endocrinológico con aparición de reacciones 
adversas.   
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3. OBJETIVOS 
3.1 OBJETIVO GENERAL  
Describir las alteraciones endocrinas producidas por medicamentos, reportadas al 
programa distrital de Farmacovigilancia de Bogotá D.C durante el periodo 2012 a 
2016. 
3.2. OBJETIVOS ESPECÍFICOS 
1. Analizar los reportes de eventos adversos a medicamentos determinando el 
tipo de caso, tipo de reporte, la gravedad, el tipo de RAM según la clasificación 
de Rawlings y Thompson y la causalidad 
2. Revisar resultados de nuestra investigación con artículos científicos 
relacionados con efectos adversos a medicamentos comprendidos entre  (2000-
2017) 
3. Plantear  intervenciones con base a los resultados de la investigación para 
diseñar alternativas de prevención a las alteraciones endocrinas producidas por 
medicamentos. 
4. MARCO TEÓRICO 
El sistema endocrino, es un conjunto de órganos y tejidos encargados de 
mantener el equilibrio químico del organismo. Su principal componente son las 
glándulas endocrinas, las que liberan hormonas al torrente sanguíneo; estas 
sustancias regulan el crecimiento, el desarrollo y las funciones de varios tejidos, 
así como también la reproducción sexual. Las principales funciones del sistema 
endocrino son: 
Homeóstasis: Estimula o inhibe los procesos químicos celulares, garantizando la 
estabilidad del organismo. 
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Reproducción: Estimula la producción de células sexuales femeninas (óvulos) y 
masculinas (espermatozoides), que participan en la reproducción humana. 
Además, en las mujeres prepara el cuerpo para el embarazo. Por ejemplo, 
después de la fecundación mantiene las paredes del útero en condiciones para el 
desarrollo del bebé, prepara las glándulas mamarias para que produzcan leche y 
propicia el nacimiento.  
Desarrollo corporal: Comienza y controla los cambios que llevan a la madurez 
física y sexual del individuo, como el aumento de estatura, de peso y contextura.  
Función nerviosa: El sistema endocrino está regulado por el sistema nervioso, 
aunque trabajen de forma diferente. Esto quiere decir que las glándulas 
endocrinas están sometidas al control nervioso, como, por ejemplo, la médula 
suprarrenal y el lóbulo posterior de la hipófisis, que son glándulas que poseen 
varias inervaciones. La corteza suprarrenal, la tiroides y las gónadas también 
responden a estímulos nerviosos.  
Glándulas endocrinas: Son verdaderas fabricantes de hormonas, las que secretan 
a la sangre. Las glándulas endocrinas están ubicadas en la cabeza, cuello y 
tronco. Estas son: hipotálamo, hipófisis, glándula tiroides, glándulas paratiroides, 
páncreas, glándulas suprarrenales y gónadas. Todas producen sustancias que 
apoyan el funcionamiento de los órganos del cuerpo, como el corazón, los riñones 
y los intestinos, entre otros. 
Alteraciones endocrinas más relevantes en el estudio 
Bocio: Bocio es todo aumento de volumen de la glándula tiroidea. Su patogenia 
está dada fundamentalmente por una disminución en los niveles circulantes de 
hormonas tiroideas, con el aumento de los niveles de hormona tirotropa que 
provocan hipertrofia e hiperplasia de las células foliculares y dan lugar al aumento 
de volumen de la glándula29. 
Diabetes Insípida: Enfermedad infrecuente producida por la falta absoluta o 
relativa de la secreción o acción de la hormona antidiurética (ADH), también 
 
 
16 
 
llamada vasopresina, con poliuria por eliminación de un gran volumen de orina 
diluida30 
Hipotiroidismo: Es la falta de los efectos de la hormona tiroidea sobre los tejidos 
del organismo, disminución de la producción hormonal de la glándula tiroide31. 
Hipoparatiroidismo: Es la disminución de los niveles de la hormona paratiroidea. 
Se caracteriza por hipocalcemia (< 8,9 mg/dl, con niveles de albúmina normal) 32.  
Hiperprolactinemia: Es el desorden hormonal hipofisario. La Prolactina (PRL) es 
una hormona de naturaleza proteica sintetizada y secretada en la hipófisis 
anterior. Esta hormona presenta un amplio espectro de acciones biológicas siendo 
su principal función la estimulación de la glándula mamaria durante la lactancia33.    
Hiperparatiroidismo: Es la elevación de los niveles de la hormona paratiroidea, la 
cual se puede clasificar en primaria, secundaria o terciaria, basándose en la causa 
de la elevación, que causa la hipercalcemia34. 
Neoplasia De Hipófisis: Son tumores hipofisiarios, conjunto de lesiones o masas 
que ocupan la silla turca29. 
Parathyroid Hormone Increased: Secreción excesiva de hormona paratiroidea, o 
PTH, a partir de las glándulas paratiroides38.    
Síndrome De Cushing: El Síndrome de Cushing es un conjunto de signos y 
síntomas causados por el exceso de glucocorticoides circulantes.36 se presenta 
como resultado de la exposición de altas concentraciones de cortisol por la corteza 
suprarrenal37.  
Tiroides Nodular: Aumento de tamaño focal en la glándula tiroides36. 
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Tabla 1. Identificación de medicamentos con su mecanismo de acción y reacción adversa 
Medicamento Mecanismo de acción Reacción adversa 
Adalimumab 
Se une específicamente al TNF (Factor de 
necrosis tumoral) y neutraliza su función 
biológica al bloquear su interacción con los 
receptores p55 y p75 del TNF en la 
superficie celular
60
. 
Reacción a nivel 
paratiroidea, infecciones 
respiratorias, vómitos. 
Alizaprida 
Antiemético. Estimula la motilidad del tubo 
digestivo superior sin afectar la secreción 
gástrica, biliar o pancreática, y aumenta el 
peristaltismo gástrico, lo que produce una 
aceleración del vaciamiento gástrico
60
. 
 Hipertensión, mareos, cefalea, 
depresión 
Amiodarona 
Antiarrítmico. Acción directa sobre el 
miocardio, retrasando la despolarización y 
aumentando la duración del potencial de 
acción. Inhibe de forma no competitiva los 
receptores alfa y ß y posee propiedades 
vagolíticas y bloqueantes del Ca
60
. 
Bradicardia; hipo o 
hipertiroidismo; micro-
depósitos cornéales; náuseas, 
vómitos 
Amisulprida 
Antipsicótico con afinidad a D2/D3 del 
receptor dopaminérgico humano mientras 
que carece de afinidad por D1, D4 y D5
60
. 
incrementa niveles plasmáticos 
de prolactina, hipotensión, 
aumento de peso, rigidez, 
temblor 
Cinacalcet 
Reduce directamente las concentraciones 
de PTH al incrementar la sensibilidad de 
este receptor al Ca extracelular. La 
reducción de la PTH se asocia a un 
descenso paralelo de la concentración 
sérica de Ca
60
. 
 
Aumento de los niveles de la 
glándula paratiroidea. 
Mialgia, espasmos 
musculares, dolor de espalda; 
astenia; hipocalcemia, 
hipercalcemia, 
Haloperidol 
Es un potente antagonista de los 
receptores dopaminérgicos cerebrales, y, 
por consiguiente, está clasificado entre los 
Hipotiroidismo, agitación, 
insomnio; depresión, trastorno 
psicótico; trastorno 
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neurolépticos de gran potencia
60
. extrapiramidal, hipercinesia, 
cefalea, discinesia tardía, 
Ilipimumab 
Potenciador de los linfocitos T que bloquea 
específicamente la señal inhibitoria del 
CTLA-4, conduciendo a la activación y 
proliferación de los linfocitos T y a la 
infiltración de los tumores por linfocitos, lo 
que lleva a la muerte de las células 
tumorales
60 
Anemia, linfopenia; 
hipopituitarismo (incluyendo 
hipofisitis), hipotiroidismo; 
disminución del apetito, 
Metilprednisolona 
Interacciona con unos receptores 
citoplasmáticos intracelulares específicos. 
Una vez formado el complejo receptor-
glucocorticoide, éste penetra en el núcleo, 
donde interactúa con secuencias 
específicas de ADN, que estimulan o 
reprimen la trascripción génica de ARNm 
específicos que codifican la síntesis de 
determinadas proteínas en los órganos 
diana que, en última instancia, son las 
auténticas responsables de la acción del 
corticoide
60
. 
Obesidad troncal, cara de luna 
llena, aumento de glucemia, 
aumento de peso, diabetes por 
esteroides, cambios en las 
fracciones de lípidos séricos, 
lipomatosis, trastornos de la 
secreción de hormonas 
sexuales como amenorrea o 
hirsutismo; 
Ocreotido 
Inhibe la secreción basal y patológicamente 
aumentada de hormona del crecimiento, 
péptidos y serotonina producidos en el 
sistema endocrino 
gastroenteropancreático
60
. 
Diarrea, dolor abdominal, 
náusea, estreñimiento, 
flatulencia, dispepsia, vómitos, 
hinchazón abdominal, 
esteatorrea 
Olanzapina 
Antipsicótico, antimaníaco y estabilizador 
del ánimo. Presenta afinidad por receptores 
de serotonina, dopamina, muscarínicos 
colinérgicos, alfa-1-adrenérgicos e 
histamina
60
. 
Ácido úrico elevado, aumento 
de nivel plasmático de 
prolactina, aumento de peso, 
apetito. 
Paricalcitol Reduce los niveles de hormona 
paratiroidea por activación selectiva de 
trastornos paratiroideos; 
prurito; hiperfosfatemia; 
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receptores para vit D y receptores 
sensibles a Ca de la glándula 
paratiroides
60
. 
alteración del gusto; dolor de 
cabeza 
Pazopanib 
Actúa inhibiendo a receptores de multitud 
de factor de crecimiento implicados en la 
angiogénesis y desarrollo tumoral, como el 
factor de crecimiento endotelial vascular, 
del factor de crecimiento derivado de 
plaquetas, del factor de crecimiento de 
fibroblastos y del factor de células madre 
entre otros
60
. 
Dolor tumoral; 
trombocitopenia, neutropenia, 
leucopenia; hipotiroidismo; 
disminución del apetito, 
hipofosfatemia, deshidratación; 
insomnio; disgeusia, cefalea, 
mareo, parestesia, neuropatía 
sensorial periférica; 
Prednisolona 
Inhibición de la síntesis de prostaglandinas 
y leucotrienos, sustancias que median en 
los procesos vasculares y celulares de la 
inflamación, así como en la respuesta 
inmunológica
60
. 
Aumento de hipocalcemia con: 
anfotericina B, diuréticos 
eliminadores de potasio, 
glucósidos cardiotónicos. 
Aumento o reducción del 
efecto anticoagulante con: 
anticoagulantes orales. 
Risperidona 
Antipsicótico Antagonista monoaminérgico 
selectivo, posee alta afinidad por 
receptores 5-HT2 serotoninérgicos y 
D2 dopaminérgicos
60
. 
 
Hiperprolactinemia espasmos 
musculares, dolor 
musculoesquelético, dolor de 
espalda, incontinencia urinaria; 
disfunción eréctil, amenorrea, 
galactorrea; edema, 
Sunitinib 
Antineoplásico. Inhibe múltiples receptores 
de tirosina quinasa que están implicados 
en el crecimiento tumoral, la 
neoangiogénesis y la progresión a 
metástasis del cáncer
60
. 
 
Infecciones víricas, infecciones 
respiratorias, abscesos, 
infecciones por hongos, 
infección del tracto urinario, 
infecciones cutáneas, sepsis, 
fascitis necrotizante, 
infecciones bacterianas; 
neutropenia 
Fuente: Vademecum.es
60 
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Evento Adverso: Es el resultado de una atención en salud que de manera no 
intencional produjo daño. Los eventos adversos pueden ser prevenibles y no 
prevenibles16. 
Causalidad: En este estudio se utilizó el algoritmo de Naranjo, asignándole una 
de las siguientes categorías2: 
 Probable: Evento clínico que incluye pruebas de laboratorio anormales, tiene 
una secuencia temporal razonable después de la administración del 
medicamento, muestra un patrón de respuesta conocido que se asocia al 
medicamento sospechoso, presenta una mejoría clínica razonable al 
suspender el medicamento, pero no reaparece después de su re 
administración, y, probablemente, no se atribuye a las características de la 
enfermedad de base que tiene el paciente ni a la administración de otros 
medicamentos o la exposición a otros químicos.  
 Posible: Evento clínico que incluye pruebas de laboratorio anormales, muestra 
una relación temporal razonable después de la administración del 
medicamento, y puede o no seguir un patrón de respuesta conocido que se 
asocia al medicamento sospechoso; la información relacionada con la 
suspensión del medicamento puede ser incompleta o no lo suficientemente 
clara, y se la podría explicar por las características de la enfermedad de base 
que tiene el paciente o por la exposición a otros medicamentos o químicos.  
 Improbable (dudosa o remota): Evento clínico que incluye pruebas de 
laboratorio anormales, sin una secuencia de temporalidad clara con el 
medicamento sospechoso y la enfermedad de base; otros medicamentos y 
químicos pueden suministrar explicaciones razonables. Entonces, la expresión 
clínica estará más probablemente relacionada con otros factores que con el 
medicamento presuntamente implicado.   
Gravedad: Según el nivel de intensidad, las RAM se pueden clasificar como16:   
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 No serio - Leve: No interfieren con la actividad habitual del paciente, son de 
corta duración, son autolimitadas y no requieren intervención del personal de la 
salud ni prolongación del tiempo de internamiento, y, en general, no se 
necesita la suspensión del medicamento.  
 No serio - Moderada: Interfieren con la actividad habitual del paciente, 
requiere intervención del personal de salud para una mejor solución, aumento 
del tiempo de estancia hospitalaria, implica la modificación del tratamiento, 
aunque no necesariamente la suspensión del medicamento causante de la 
reacción.  
 Serio o grave: Constituyen una amenaza para la vida del paciente, requieren 
hospitalización o la prolongación de esta, la suspensión del medicamento 
causante de la reacción y la administración de un tratamiento específico para el 
manejo clínico de la reacción. 
Reacción adversa a medicamentos (RAM): Cualquier reacción nociva no 
intencionada que aparece con las dosis normalmente usadas en el ser humano 
para la profilaxis, el diagnóstico o el tratamiento, o para modificar funciones 
fisiológicas 
Tipo de RAM: Estas pueden ser:   
 Tipo A: Implican un cambio cuantitativo en la respuesta del medicamento 
(exageración del efecto farmacológico); son comunes cuando este se 
administra en dosis mayores, se puede predecir su aparición a partir del 
conocimiento que se tiene de las acciones farmacológicas del medicamento 
implicado, y, por lo tanto, son previsibles o esperadas. Tienden a mejorar con 
una reducción de la dosis o con la suspensión del tratamiento.  
 Tipo B: Implican un cambio cualitativo en la respuesta del paciente al 
medicamento, por lo cual originan situaciones clínicas adicionales y diferentes 
de sus efectos farmacológicos esperados; no se puede predecir su aparición a 
partir del conocimiento de su acción farmacológica ni tienen relación con la 
dosis administrada. Su aparición en relación con el momento de la exposición 
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al medicamento es variable, y para ello puede transcurrir un periodo corto o 
largo. No mejoran al reducir la dosis, y la administración del medicamento se 
debe suspender. En estas reacciones intervienen mecanismos de tipo 
inmunológico (hipersensibilidad o alergia), pero también se pueden presentar 
debido a una constitución genética atípica del paciente (idiosincrasia).  
 Tipo C: Son aquellas que aparecen relacionadas con tratamientos 
farmacológicos prolongados; son conocidas y previsibles, y resultan de 
procesos adaptativos en las células de un tejido por la continua exposición al 
medicamento.  
 Tipo D: Están asociadas a la mutagénesis o a las anomalías del desarrollo 
embrionario o fetal (incluyen la dismorfogénesis o la teratogénesis) y aparecen 
tiempo después de la administración del medicamento.  
 Tipo E: Aparecen como resultado de la suspensión súbita o repentina de la 
administración prolongada de un medicamento. También se conocen con el 
nombre de “efecto de rebote” y son poco comunes.   
 Tipo F: Su aparición se relaciona con sustancias químicas diferentes del 
principio activo del medicamento (excipientes, impurezas, contaminantes). Esta 
categoría también se refiere a la ausencia de respuesta clínica al medicamento 
o a la falla terapéutica, y son relativamente comunes. 
Las reacciones adversas tipo F se presentan por varios factores41, gracias al 
algoritmo  del CIMUN (Centro de información de medicamentos de la Universidad 
Nacional de Colombia), permite identificar la causa del fallo en los reportes que se 
analizan,  el  objetivo de aplicar dicho algoritmo permite clasificar las causas que 
generan el fallo terapéutico (Tabla No.1 ), este procedimiento es utilizado por la 
Secretaria Distrital de Salud para  dar clasificación a  las reacciones adversas tipo 
F, basado en 10 preguntas para determinarla. 
La primera categoría hace referencia frente a situaciones en las cuales por 
desconocimiento de información, una ventana terapéutica estrecha o factores 
externos pudieron afectar las características farmacocinéticas del medicamento y 
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por tanto aparece la reacción adversa41, la categoría de notificación posiblemente 
inducida indica la aparición de la reacción adversa cuando se administra un 
medicamento de una marca en específico y desaparece al cambiar esta marca; la 
tercera categoría se refiere a que el producto farmacéutico presento problemas en 
su almacenamiento y por tanto genero la reacción adversa, cuando la reacción 
adversa no se ha clasificado en ninguna de las tres categorías mencionadas y 
existe evidencia que se generó por otros factores se relaciona con la idiosincrasia 
del paciente. 
Tabla 2. Algoritmo para la evaluación del fallo terapéutico. 
Categoría de Causalidad Pregunta 
Posiblemente asociado al uso 
inadecuado del medicamento 
 
 
¿Se refiere el fallo terapéutico a un 
fármaco de cinética compleja? 
¿El paciente presenta condiciones 
clínicas que puedan alterar la 
farmacocinética?  
¿El medicamento fue prescrito de 
manera adecuada 
¿El medicamento fue utilizado de 
manera adecuada? 
¿El medicamento requiere un método 
específico de administración que 
requiere entrenamiento en el paciente?  
¿Existen potenciales interacciones? 
Notificación posiblemente inducida 
¿La notificación del Fallo se refiere 
explícitamente al uso de un 
medicamento genérico o una marca 
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comercial específica? 
Posiblemente asociado a un problema 
biofarmacéutico (calidad). 
¿Existe algún problema 
biofarmacéutico estudiado?  
¿Existen deficiencias en los sistemas 
de almacenamiento del medicamento? 
Posiblemente asociado a respuesta 
idiosincrática 
¿Existen otros factores asociados que 
pudieran explicar el Fallo? 
Información Insuficiente N/A 
Fuente: Algoritmo para la evaluación del fallo terapéutico
41
. 
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5. MARCO NORMATIVO 
En cuanto al marco normativo que se rige en nuestro país es preciso destacar la 
normatividad con respecto a Farmacovigilancia, teniendo como base la Ley 100 de 
1993 mediante la cual se crea el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos 
y Alimentos (INVIMA) y se establece que dicha entidad es el ente ejecutor de 
políticas en materia de vigilancia sanitaria29.  De igual manera se establece el 
Decreto 2200 “Por el cual se reglamenta el servicio farmacéutico y se dictan otras 
disposiciones”28. La Ley 9 de 1979 establece las características de la información 
que se maneja en farmacovigilancia, la cual es información epidemiológica29. 
Resolución 1441 de 2013: “Por la cual se definen los procedimientos y condiciones 
que deben cumplir los Prestadores de Servicios de Salud para habilitar los 
servicios y se dictan otras disposiciones”11. La Resolución 2003 de 2014 Por la 
cual se definen los procedimientos y condiciones de inscripción de los Prestadores 
de Servicios de Salud y de habilitación de servicios de salud La Resolución 6408 
de 2016 por la cual se modifica el Plan de Beneficios en Salud con cargo a la 
Unidad de Pago por Capitación (UPC). La Resolución 1403 de 2007: “Por la cual 
se determina el Modelo de Gestión del Servicio Farmacéutico, se adopta el 
Manual de Condiciones Esenciales y Procedimientos y se dictan otras 
disposiciones”29. 
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6. METODOLOGÍA 
Se realizó un análisis de las alteraciones endocrinas reportadas como sospecha 
de eventos adversos a medicamentos al programa distrital de farmacovigilancia. 
Solo fueron analizados los reportes que incluyeron dentro de los descriptores 
Whoart alguna o algunas de las alteraciones plasmadas en la tabla número 3. El 
análisis se realizó con cada reporte a través de las metodologías de análisis de 
Reacciones Adversas a Medicamentos bajo algoritmo de naranjo modificado y 
análisis de tipo de RAM por clasificación de Rawlings y Thompson. No fue incluido 
dentro del presente estudio los problemas relacionados con medicamentos. Los 
fallos terapéuticos se analizaron bajo la metodología del CIMUN. Se propuso un 
artículo con los resultados del presente estudio.  
También se analizó la gravedad con dos categorías: seria o no seria. 
Tabla 3. Whoart de Alteraciones endocrinas 
TSH increased Enfermedad de Weber-Christian 
Atrofia grasa Esteroides, síndrome de retirada 
Enfermedad de Basedow Estrógenos aumentados 
Bocio Estrogens decreased 
Bocio exoftálmico Fat intolerance 
Calcitonina Plasmática Aumentada Fat necrosis 
Cara de luna llena Fat redistribution 
Corteza adrenal hiperfunción Feminización 
Corteza suprarrenal, actividad aumentada Galactorrea masculina 
Corteza suprarrenal, disfunción Gigantismo 
Corteza suprarrenal, displasia Ginecomastia 
Corteza suprarrenal, hipofunción Glándulas salivares, infección 
Corticosuprarrenal, insuficiencia Glucocorticoides aumentados 
Crisis suprarrenal Glucocorticoids decreased 
Crisis tiroidea Gonadotropinas aumentadas 
Diabetes insípida Gonadotropinas disminuidas 
Embarazo, prueba falso-positiva Grasa, trastorno 
Empty sella síndrome Gynaecomastia aggravated 
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Endocrinos, trastornos se Hemorragia suprarrenal 
Enfermedad de dercum Hermafroditismo femenino 
Enfermedad de graves T4 aumentada  
Pubertad precoz T4 disminuida 
Puberty delayed Thyroid function abnormal 
Sialadenitis Thyroid stim. Hormone decreased 
Síndrome de Cushing Thyroid stim. Hormone increased 
Suprarrenal, hiperfunción Timo, hipertrofia 
Suprarrenal hipofunción Tiroides aumentado 
Suprarrenal, crisis Virilismo 
Hiperadrenalismo Mama masculina aumentada 
Hipercortisonismo Mama masculina, dolor 
Hiperparatiroidismo Masculinización 
Hiperprolactinemia Mastitis masculina 
Hipertiroidismo Mixedema 
Hipertiroidismo, empeoramiento Moon face top 
Hipoadrenalismo Neoplasia benigna hipófisis 
Hipoparatiroidismo Neoplasia de hipófisis se 
Hipotiroidismo Paniculitis 
Hormona antidiurética, trastorno Paniculitis lobar 
Hormona crecimiento, exceso Parathyroid hormone increased 
Hyperadrenocorticism Parotiditis 
Hyperaldosteronism primary Pbi aumentada 
Hyperparathyroidism primary Pbi disminuida 
Hyperprolactinaemia aggravated Pituitary disorder 
Hypogonadism male Pituitary enlargement 
Hypopituitarism Pituitary hipoplasia 
Insuficiencia hipofisaria Prolactina aumentada 
Insuficiencia suprarrenal Protein-bound iodine serum decr. 
Lipidosis Protein-bound iodine serum incr. 
Tiroiditis Suprarrenal, supresión 
Tirotoxicosis T3 aumentada 
Tirotoxicosis, empeoramiento T3 decreased 
Tiroxina disminuida Tiroides nodular 
Tiroxina, aumento Tiroides, actividad disminuida 
Triyodotironina aumentada Tiroides, trastorno 
Tsh decreased Virilizacion 
Fuente: Organización mundial de la Salud Whoart A pharmacovigilance system for Tradicional 
Medicine.indd.  Traditional medicine UMC Uppsala Monitoring Centre WHO World Health 
Organization WHOART WHO Adverse 
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Análisis descriptivo cuantitativo con medidas de frecuencia de las variables 
sociodemográficas y del análisis de cada reporte, Ver tabla 4 en el presente 
estudio no todas fueron incluidas.  
Tabla 4. Variables Sociodemográficas 
VARIABLE 
UNIDAD DE 
MEDIDA 
OBSERVACIÓN 
TIPO DE 
VARIABLE 
Fecha de notificación Fecha 
Es la fecha en la cual se realiza 
la notificación de la sospecha de 
evento adverso a medicamento. 
Cuantitativa 
discreta 
Departamento/ Distrito 
Municipio 
Lugar 
Todos los reportes corresponden 
a Cundinamarca seccional 
Bogotá 
 
Cualitativo nominal 
Nit Número 
Corresponde a número de 
identificación de la entidad 
Cuantitativa 
discreta 
Servicio de habilitación Numero 
Tipo de servicio que va a tomar 
el paciente 
Cualitativo nominal 
Régimen de afiliación 
Contributivo o 
subsidiado 
Beneficios del régimen de salud 
al que pertenezca el paciente 
Cualitativo nominal 
EPS Lugar Régimen contributivo Cualitativo nominal 
Etnias Iniciales Raza 
Etnia a la cual pertenece el 
paciente 
Cualitativo nominal 
Fecha de nacimiento Fecha  Cuantitativa ordinal 
Edad Años 
Tiempo que ha vivido una 
persona 
Cuantitativa 
discreta 
Número de identificación Número 
Número de identificación de la 
persona 
Cuantitativa 
nominal 
Sexo 
Masculino 
Femenino 
Condición orgánica, masculina o 
femenina, de los animales y las 
plantas 
Cuantitativa 
nominal 
Gestante Género Femenino 
Madres que se encuentren en 
estado de embarazo 
Cuantitativa 
nominal 
Peso Número 
Corresponde a peso en kilos del 
paciente 
Cuantitativa 
discreta 
Estatura Número 
Corresponde a estatura del 
paciente 
Cuantitativa 
discreta 
Diagnóstico principal y 
condiciones clínicas 
concomitantes   
Descripción 
Resultado de un estudio previo 
del paciente 
Cualitativa Ordinal 
Descripción de la 
reacción,  
Descripción 
Descripción de la reacción 
presentada 
Cualitativa Ordinal 
Evolución Produjo o 
prolongo la 
hospitalización,  
Descripción 
Estado del paciente para 
hospitalización o no 
Cualitativa Ordinal 
Malformación del recién 
nacido  
Descripción 
Descripción reporte de 
nacimiento 
Cualitativa Ordinal 
Existió riesgo de muerte  Descripción 
Descripción riesgo de 
fallecimiento del paciente 
Cualitativa Ordinal 
Produjo la muerte Descripción 
Resultado del desarrollo del 
paciente 
Cualitativa Ordinal 
Fecha de inicio de la 
reacción 
Fecha Cuando inició la reacción Cuantitativa Ordinal 
Fecha de muerte Fecha Descripción deceso de paciente  Cuantitativa Ordinal 
Sospechoso Descripción Posible sospecha de causa Cualitativa Ordinal 
Medicamento Nombre Medicamento diagnosticado Cualitativo nominal 
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Cantidad Número Posología Cualitativa Ordinal 
Unidad Número Posología Cualitativo nominal 
Frecuencia Vía de 
administración 
Número Descripción uso de medicamento 
Cuantitativo 
nominal 
Velocidad de Infusión Número 
Descripción de velocidad de 
infusión 
Cuantitativo ordinal 
Motivo de prescripción Descripción Motivo para uso de medicamento Cuantitativo ordinal 
Fecha de inicio 
 
Fecha Comienzo del tratamiento 
Cuantitativo 
nominal  
Fecha de finalización 
 
 
Fecha Terminación de tratamiento 
Cuantitativo 
nominal 
Fabricante  Nombre 
Nombre de laboratorio fabricante 
del medicamento 
Cualitativo nominal 
Nombre de Marca Nombre Marca Comercial o genérica Cualitativo nominal 
Registro sanitario Número 
Permiso o autorización del 
medicamento 
Cuantitativo 
nominal 
Lote Número En el cual fue fabricado 
Cuantitativo 
nominal 
Fecha de vencimiento Número Fecha de expiración 
Cuantitativo 
nominal 
Desapareció al 
suspender 
Descripción 
Descripción de evento al 
suspender medicación 
Cualitativa Ordinal 
Desapareció o redujo Descripción 
Descripción de evento de 
acuerdo con evolución 
Cualitativa Ordinal 
Reapareció al re-
administrar 
Descripción 
Descripción de evento de 
acuerdo con suspender y de 
nuevo administra 
Cualitativa Ordinal 
El paciente ha 
presentado 
Descripción 
Descripción de evento de 
acuerdo con evolución 
Cualitativa Ordinal 
El evento desapareció Descripción 
Descripción de evento de 
acuerdo con evolución 
Cualitativa Ordinal 
Con Cual  Descripción 
Descripción de evento de 
acuerdo con evolución 
Cualitativa Ordinal 
Notificante  Nombre 
Profesional Universitario que 
recogió los datos 
Cualitativa nominal 
Profesión Nombre Personal calificado Cualitativa nominal 
Dirección Lugar Lugar de domicilio 
Cuantitativa 
nominal 
Teléfono Número Datos del personal 
Cuantitativa 
nominal 
Correo electrónico Números letras Datos del personal 
Cuantitativa 
nominal 
Tipo Reportante Descripción 
Descripción de tipo de reporte 
presentado 
Cuantitativa 
nominal 
Tipo Producto Descripción 
Descripción de tipo de reporte 
presentado 
Cuantitativa 
nominal 
DCI del Sospechoso Número Descripción sospecha Cualitativa nominal 
Clasificación Terapéutica Descripción 
Grupo de medicamentos a ser 
utilizados 
Cualitativa nominal 
WHOART_CLAS 
mWHOART_SUB 
Descripción 
Clasificación del tipo de reporte 
según la clasificación de 
reacciones adversas de la OMS 
Cuantitativa 
nominal 
PRM Descripción 
Respuesta a medicamento que 
sea nociva 
Cuantitativa 
nominal 
Administración errónea Descripción 
Respuesta a medicamento que 
sea nociva 
Cuantitativa 
nominal 
Características 
personales 
Descripción  Cualitativa nominal 
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Conservación 
inadecuada 
Descripción Parámetros de conservación Cualitativa nominal 
Contraindicación Descripción indicaciones especiales Cualitativa nominal 
Dosis Número Modo de uso de medicamento 
Cuantitativa 
nominal 
Pauta duplicidad Descripción 
Suceso indeseable Que 
experimenta el paciente según el 
tercer consenso de granada. 
Cualitativa nominal 
Errores en la 
dispensación  
Descripción 
Posibles errores al dispensar el 
medicamento 
Cualitativa nominal 
Errores en la prescripción Descripción 
Posibles errores al prescribir el 
medicamento 
Cualitativa nominal 
Incumplimiento Descripción 
Posibles fallas que se presenten 
en el evento 
Cualitativa nominal 
Interacciones Descripción 
Posibles problemas relacionados 
con medicación u otras 
Cualitativa nominal 
Otros problemas de 
salud 
Descripción 
Identificación de otros factores 
que afecten la salud 
Cualitativa nominal 
Otros cual Descripción 
Identificación de otros factores 
que afecten la salud 
Cualitativa nominal 
RNM Necesidad Clasificación 
Resultado negativo de la 
medicación según el tercer 
conceso de granada 
Cualitativa ordinal 
RNM efectividad Clasificación 
Resultado negativo de la 
medicación según el tercer 
conceso de granada 
Cualitativa ordinal 
RNM seguridad Clasificación 
Resultado negativo de la 
medicación según el tercer 
conceso de granada 
Cualitativa ordinal 
Tipo de RAM esperado Clasificación 
Cualquier respuesta a 
medicamento que sea nociva 
Cualitativa ordinal 
Gravedad Clasificación 
Cualquier respuesta que pueda 
causar la muerte o incapacidad 
en el paciente 
Cualitativa ordinal 
Serio Clasificación 
Cualquier respuesta que pueda 
causar hospitalización  
Cualitativa nominal 
Causalidad Clasificación 
Asociación con el uso de 
medicamento, problema 
biofarmacéutico etc. 
Cualitativa nominal 
Análisis Descripción Análisis de evento presentado Cualitativa nominal 
 
6.1 VARIABLES 
Se realizó una investigación analizando y estudiando los datos de sospecha de 
eventos adversos con alteraciones del sistema endocrino asociados al uso de 
medicamentos reportados al programa distrital de farmacovigilancia de Bogotá 
entre los años 2012 al 2016.  
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6.2 POBLACIÓN Y MUESTRA 
Se hizo estudio de la totalidad de los casos con alteraciones endocrinas 
reportados al programa de farmacovigilancia de la secretaria de la salud distrital 
de Bogotá. 
6.3 PERÍODO DE ESTUDIO 
El periodo de estudio para la investigación comprende desde el 1 de enero de 
2012 a 31 de diciembre de 2016, se tuvo en cuenta los casos con alteraciones 
endocrinas por medicamentos, reportados al programa de farmacovigilancia de la 
secretaria de la salud distrital de Bogotá. 
6.4 CRITERIOS DE INCLUSIÓN  
Inclusión de los eventos adversos con alteraciones del sistema endocrino 
asociados al uso de medicamentos reportados al programa distrital de 
farmacovigilancia de Bogotá entre los años 2012 al 2016 
6.5 CRITERIOS DE EXCLUSIÓN: 
Exclusión de reportes, duplicados o que correspondieron a eventos no asociados 
al uso de medicamentos.  
Se excluyeron todos los Problemas Relacionados con Medicamentos. 
6.6 ANÁLISIS DE DATOS: 
Estos datos obtenidos de la secretaria distrital de salud de Bogotá fueron 
analizados con los algoritmos de análisis de reacciones adversas a 
medicamentos, Algoritmo de Naranjo para evaluar la causalidad. 
Con los algoritmos de análisis de fallo terapéutico del CIMUN  
Se realizó un análisis estadístico descriptivo de variables sociodemográficas y de 
la información evaluando la frecuencia utilizando herramientas ofimáticas como 
Excel. 
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Revisión de resultados  con bibliografía obtenida a través de la revisión de 
artículos disponibles en pubmed, con los términos MesH: Adverse drug reactions, 
endocrine disorders y el operador de búsqueda AND.  
Fueron revisados artículos en los idiomas inglés y español, que se encontraban  
disponibles en texto completo de forma libre. Revisión Google académico con los 
términos “reacciones adversas a medicamentos” y “alteraciones endocrinas”. Se 
revisó las reacciones adversas producidas por los medicamentos encontrados en 
el estudio y que fueron descritas en la farmacología de Katzung62 o la 
Martindale63.  
7. IMPACTO ESPERADO 
 Poner en conocimiento las alteraciones del sistema endocrino con el uso de 
medicamentos encontrados en el PDFV en los años 2012-2016. 
 Revisar nuestros resultados con lo referido en la literatura. 
 Hacer una propuesta de artículo científico. 
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8. RESULTADOS Y DISCUSIÓN 
Los reportes analizados corresponden al periodo de tiempo del 1 de enero de 
2012 al 31 de diciembre de 2016, del programa distrital de farmacovigilancia.  
Fueron  evaluados  87 casos  de eventos adversos a medicamentos, ocurridos en 
Bogotá entre los años 2012  a 2016,  de acuerdo a la metodología de criterios de 
inclusión  se evaluaron 87 reportes durante estos años, a su vez como criterios de 
exclusión no fueron tenidos en cuenta dos casos ya que uno aunque es un evento 
no se obtuvo mayor información para ser clasificado y el segundo corresponde a 
un PRM el cual no se encuentra en el objetivo de la investigación, obteniendo 
como resultado 85 casos a ser evaluados como se observa en la gráfica 1 
Gráfica 1.  Alteraciones Endocrinas Reportadas como Sospecha de Eventos Adversos a medicamentos 
durante el periodo comprendido entre 2012 a 2016. 
Fuente: Programa Distrital de Farmacovigilancia. Secretaria Distrital de Salud (2012-2016) 
Total reportes: 87   Eliminados: 2     Total :85 
En la gráfica número 1 los eventos adversos reportados en el año 2012 fueron (2 
casos) en comparación con los años 2015 y 2016 en el que hubo un incremento 
significativo en la población de sospechas de eventos (25 y 50) casos 
respectivamente, reportados al programa de farmacovigilancia ayudado por 
actividades de seguimiento de este. 
En la  gráfica 2 se identifica grupos por edades el lactante mayor con 1 reporte 
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donde la edad oscila entre un año y año y 11 meses de edad ( 1.2%), Prescolar de 
edades entre 2 a 6 años 2 reportes ( 2.4%), Escolar edades entre los 7 a 12 años 
2 reportes (2.4%), adolescente edades entre los 13 a 18 años 3 reportes ( 3.5%), 
adulto joven edades de 19 a 40 años 19 reportes ( 22.4%), adulto medio de 41 a 
64 años 41 reportes ( 48.2%), adulto mayor, mayores de 65 años 14 reportes 
(16.5%), N/E edad N/E  3 reportes ( 3.5%). 
Gráfica 2. Reporte presentado por edad. 
Fuente: Programa Distrital de Farmacovigilancia. Secretaria Distrital de Salud (2012-2016) 
En la gráfica 3 se realiza un análisis por sexo, se identifica un incremento de 
reportes en el sexo femenino 52 de ellos que corresponden al (61.2%) frente al 
sexo masculino con 32 casos reportados correspondiente al 37.6% y finalmente 1 
reporte el cual no aplica correspondiente al (1.2%). 
Grafica 3. Reporte presentado por sexo 
Fuente: Programa Distrital de Farmacovigilancia.  Secretaria Distrital de Salud Añ0 (2012-16) 
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Tabla 5. Tipo de Reacción Endocrina por Whoart 1 sub, Número de casos frente a estudios realizados. 
WHOART_1SUB DCI
NUMERO DE 
CASOS
PORCENTAJE ESTUDIOS
1.Aumento de la 
hormonaparatiroidea
1.20 1.     23,8%
1. Use of cinacalcet for the management of 
hyperparathyroidism in patients with different 
degrees of renal failure
42. 
(15 reportes)
2.Hiperparatiroidismo 2. 5 2.     6,0%
 2. Hipercalcemia persistente después de 
paratiroidectomía en un adolescente y efecto 
del tratamiento con HCl de cinacalcet
43
. (1 
reporte)
1. Aripiprazol agregado para 
la hiperprolactinemia inducida por 
antipsicóticos a típicos
51 
(16 reportes)
2. Pacientes psiquiátricos 
con hiperprolactinemia inducida por fármacos 
antipsicóticos y trastornos de la menstruación. 
(historias clínicas de pacientes psiquiátricos 
entre marzo de 2011 y marzo de 2015) (no 
especifica número de reportes
52
)
Bocio Adalimumab 4 4,80%
1. La enfermedad de Crohn es difícil de tratar: 
se enfoca en el adalimumab. (1 reporte) 
(Estudios destacados de adalimumab en 
adultos. 1
er estudio
 299 pacientes, 2
do estudio
 325 
pacientes, 3
er estudio 
135 pacientes sometidos a 
adalimumab)
 44
.         
1. Inducida por medicamentos 
hipotiroidismo
55
.No se especifican reportes.
2. Factores de riesgo para la disfunción 
tiroidea inducida por amiodarona en Japón
56
. 
(317 pacientes en el estudio)
1.Paricalcitol versus Calcifediol para tratar el 
hiperparatiroidismo en receptores de 
trasplante renal.
58 
(ensayo clínico sin 
especificar número de pacientes)
2. Tratamiento del hiperparatiroidismo 
secundario con paricalcitol con o sin cinacalcet 
en pacientes en hemodiálisis
.59( 
estudio en 64 
pacientes)
1.Melanoma suprarrenal maligno primario: 
informe de un caso y revisión de la 
literatura.
53
(1 reporte)
2. Características clínico-patológicas de la 
lesión renal aguda asociada con los 
inhibidores del punto de control inmune
54
. (13 
pacientes)
1.  Diabetes mellitus. 1.    3 1. 3.1%
1. Evaluación de la prevalencia y los factores 
de riesgo asociados con la diabetes mellitus 
inducida por glucocorticoides en pacientes con 
pénfigo vulgar
45
. (36 pacientes sometidos a 
glucorticoides).
2.  cara de luna llena  2.    1 2. 1.9%
2. Estudio observacional retrospectivo de 
la diabetes mellitus inducida por 
glucocorticoides con nefropatía IgA tratada con 
amigdalectomía más terapia con pulso de 
prednisolona.
46
( 19reportes)
3.  Síndrome de cushing 3.    20 3. 21.4%
Prednisolona
Trastorno de tiroides Paricalcitol 3 3,60%
Hiperfuncion suprarenal Ipilimumab 2 2,40%
Cinacalcet
Hiperprolactinemia Risperidona 9 10,70%
Hipotiroidismo Amiodarona 3 3,60%
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1.  Exceso de hormona 
crecimiento
1.     1 1.     1,2%
1. Pituitary macroadenoma presenting with 
pituitary apoplexy, acromegaly and secondary 
diabetes mellitus - a case report (Un reporte) y 
estudio en 16 pacientes
49. 
2.  Neoplasia de hipofisis 2.     1 2.     1,2%
2. Octreotida de acción prolongada repetible en 
el tratamiento de tumores neuroendocrinos: 
selección de pacientes y perspectivas
50
. No 
reportes
Hipotiroidismo Sunitinib 1 1,20%
1.El hipotiroidismo inducido 
por sunitinib predice una supervivencia libre de 
progresión en pacientes con carcinoma de 
células renales metastásico.
57 
(estudio de 27 
pacientes)
Trastorno de tiroides Cinacalcet 1 1,20%
1. Tratamiento del hiperparatiroidismo 
secundario con paricalcitol con o sin cinacalcet 
en pacientes en hemodiálisis
.59(
 estudio en 64 
pacientes)
Octreotido
 
Fuente: Programa Distrital de Farmacovigilancia. Secretaría Distrital de Salud año (2012-2016) y Revisión 
bibliográfica 
En la tabla número 5, los reportes más relevantes se presentan en el aumento de 
la hormona paratiroidea en mujeres y hombres por uso de cinacalcet se reportaron 
20 casos (23.8%) teniendo como referencia la gráfica número 2  las edades más 
expuestas, adulto medio entre 41 y 64 años. Studio Use of cinacalcet for the 
management of hyperparathyroidism in patients with different degrees of renal 
failure42, aparecen 15 reportes por exposición a uso de cinacalcet. De igual 
manera en hiperparatiroidismo 5 reportes (6%). El hiperparatiroidismo como el 
hipoparatiroidismo se ve con más frecuencia en las mujeres que en los hombres 
(casi exactamente 75% de mujeres, 25% los hombres)27, Los valores séricos de la 
hormona paratiroidea (PTH) pueden estar aumentados en las mujeres 
posmenopáusicas con osteoporosis.23 a su vez en una fundación farmacéutica en 
España realizó un estudio retrospectivo que evaluó el perfil de uso de cinacalcet 
durante 12 meses en tiempo real,  en pacientes con hiperparatiroidismo 
secundario llegando a la conclusión que la utilización del mismo no es óptima en 
un gran porcentaje de casos24 Hiperprolactinemia por uso de  risperidona 9 
reportes (10.7%). La reacción presentada en mujeres indica que los estados 
hipoestrogénicos pueden reducir la densidad mineral ósea (DMO)2. La 
hiperprolactinemia puede reducir la DMO mediante la reducción de los niveles de 
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estrógenos y otros mecanismos, como la alteración de los niveles de andrógenos, 
y por un efecto directo de la prolactina en el hueso25, fisiológicamente la 
disminución de estrógenos que se produce en la menopausia disminuye los 
niveles basales de prolactina, es posible plantear que en las pacientes 
hiperprolactinémicas durante la etapa reproductiva al arribar a la menopausia 
deberían descender los niveles de esta hormona35, con respecto a los hombres la 
disfunción gonadal crónica produce efectos a largo plazo que inicialmente son 
asintomáticos25, a su vez también  puede producir ginecomastia en hombres y 
galactorrea en ambos sexos25. Bocio por uso de adalimumab presenta 4 reportes 
(4.8%), hipotiroidismo por amiodarona 3 reportes (3.6%) causa alteraciones 
tiroideas en un porcentaje importante de los pacientes que la toman estas 
alteraciones pueden ser tanto subclínicas como hipotiroidismo inducido por 
amiodarona (HIA) grave o inducida por amiodarona grave28. Trastorno tiroides por 
uso de paracalcitol 3 reportes (3.6%) estudio de ensayos clínicos pacientes a 
exposición de medicamento, pero no especifica número de reportes. Hiperfunción 
suprarrenal por uso de ipilimumab (2.4%), diabetes mellitus por uso prednisolona 3 
reportes (3.1%,), cara de luna 1 reporte (1,9%) y síndrome de Cushing 20 reportes 
(21.4%) más frecuente en mujeres que en hombres se ha reportado una incidencia 
de 0,7 a 2,4 de casos por millón de habitantes cada año. Ocurre en mujeres entre 
25 y 45 años quienes tienen 3 veces más riesgo de desarrollar el síndrome26  
Exceso de hormona crecimiento Neoplasia de hipófisis por uso de ocreótido en un 
reporte (1.2%) respectivamente. Hipotiroidismo por uso de sunitinib un reporte 
(1,2%)  
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Gráfica 4. Tipo de caso y reporte  
 
Fuente: Programa Distrital de Farmacovigilancia. Secretaria Distrital de Salud (2012-2016) 
En la gráfica número 4, según los datos entregados por el Programa Distrital de 
Farmacovigilancia, fueron analizados 85 eventos de los cuales 84 corresponden a 
SRAM y un reporte corresponde a un PRM. 
Gráfica 5. Cantidad total de RAM presentadas 
 
Fuente: Programa Distrital de Farmacovigilancia. Secretaria Distrital de Salud (2012-2016) 
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En la gráfica número 5 se muestra la cantidad total de RAM presentadas tipo A 
que está relacionada con el medicamento presentando 36 reportes (42.4%) tipo B 
que no está asociada al medicamento 10 reportes (11.9%), tipo C por uso 
prolongado de medicamento  8 reportes (9.5%), Tipo D ocurre después del tiempo 
de exposición del medicamento 3 reportes (3.6%), tipo E debido a una suspensión 
abrupta del medicamento 1 reporte (1.2%) y finalmente la tipo F que corresponde 
a fallo terapéutico presentando 26 reportes (31.0%) 
Tabla 6. Whoart 1 sub tipo de RAM Asociado a Medicamentos. 
Fuente: Programa Distrital de Farmacovigilancia. Secretaria Distrital de Salud (2012-2016) 
En la tabla número 6, Whoart 1 sub tipo de RAM asociado a medicamentos.  
Aumento de Hormona paratiroidea tipo de RAM F asociado a fallo terapeutico por 
RAM RAM 
TIPO D TIPO E
Aumento de la hormona 
paratiroidea
Cinacalcet 23,80%
Bocio Adalimumab 3,60% Adalimumab 1,20%
Cara de luna llena Prednisolona 1,20%
Diabetes mellitus Prednisolona 1,20%
Dolor mama masculina Betasitosterol 1,20%
Exceso de hormona 
crecimiento
Octreotido 1,20%
Hiperprolactinemia Alizaprida 1,20%
Amisulprida 1,20%
Olanzapina 1,20%
Risperidona 10,70%
Cinacalcet 1,20% Cinacalcet 4,80%
Paricalcitol 1,20%
Hiperfuncion suprarrenal Ipilimumab 2,40%
Hipoparatiroidismo Cinacalcet 2,40%
Amiodarona 3,60% Haloperidol 1,20% Sunitinib 1,20%
Pazopanib 1,20%
Mama masculina 
aumentada
Isotetrinoina 1,20%
Neoplasia de hipofisis Octreotido 1,20%
Prolactina aumentada Risperidona 1,20% Prednisolona 2,40%
Deflazacort 1,20%
Metilprednisolo
na
1,20%
Prednisolona 3,60%
Trastorno de grasa Efavirenz 1,20%
Adalimumab 2,40% Adalimumab 1,20%
Levotiroxina 
de sodio
1,20% Cinacalcet 1,20%
Adalimumab 3,60% Paricalcitol 1,20% Paricalcitol 1,20% Cinacalcet 1,20%
Paricalcitol 1,20% Adalimumab 1,20%
Trastorno de tiroides
Hiperparatiroidismo
Hipotiroidismo
Sindrome de Cushing Prednisolona 4,80%
Trastornos endocrinos
% % % RAM  F %
Hiperprolactinemia
WHOART_1SUB RAM  A % RAM  B % RAM  C
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cinecalcet ya que en estos 26 reportes se evidenciaba niveles altos de PTH no 
cumpliendo con el objetivo terapeutico. Bocio por adalimumab tipo de RAM A  3 
reportes (3.5%) Tipo RAM B  1 reporte (1.2%) Cara de luna llena con prednisolona 
1 reporte tipo de RAM A (1.2%), diabetes mellitus 1 reporte  tipo de RAM C  
(1.2%), dolor mama masculina por betasitosterol 1 reporte  tipo de RAM B  (1.2%), 
Exceso de hormona de crecimiento por ocreotido un reporte  tipo de RAM D 
(1.2%), hiperprolactinemia por alizaprida, Amisulprida, Olanzapina cada uno con 
un reporte tipo RAM A (1.2%), uso de risperidona 9 reportes tipo RAM A  (10.6%), 
uso por cinecalcet 1 reporte Tipo de RAM C  (1.2%) , 4 reportes Tipo de RAM F 
(4.7%), uso de paracalcitol un reporte tipo de RAM F (1.2%), hiperfunción 
suprarenal por uso ipilimumab 2 reportes Tipo de RAM A (2.4%) 
hipoparatiroidismo uso por cinecalcet 2 reportes Tipo de RAM A (2.4%), uso de 
amiodarona 3 reportes tipo de RAM A (3.5%), uso de haloperidol un reporte tipo 
de RAM B (1.2%) uso de sunitibit 1 reporte Tipo RAM C (1.2%), uso de pazopanib 
1 reporte tipo de RAM A (1.2%)  mama masculina aumentada por uso de 
isotrinoina y Neoplasia de hipófisis por uso  ocreotido  un reporte cada uno y tipo 
de RAM B (1.2%), prolactina aumentada por uso de risperidona con un reporte 
Tipo de RAM A (1.2%), uso por prednisolona  3 reportes tipo de RAM D  (3.5%), 
Síndrome de Cushing por prednisolona  4 reportes tipo de RAM A (4.7%) 
Deflazacort  2 reportes tipo de RAM C  (2.4%) uso de metilprednisolona 2 reportes 
tipo de RAM C  (2.4%), uso de prednisolona  3 reportes tipo de RAM C (3.5%). 
Trastorno grasa uso por Lamivudina + zidovudina + efavirenz con un reporte tipo 
de RAM B (1.2%). Trastorno endocrino uso de adalimumab 2 reportes tipo de 
RAM A (2.4%) un reporte con Tipo de RAM B (1.2%), uso de Levotiroxina de sodio 
un reporte tipo de RAM A (1.2%), cinacalcelt un reporte tipo de RAM B (1.2%). 
trastorno de tiroides por adalimumab 3 reportes tipo de RAM A (3.5%), un reporte 
tipo de RAM B (1.2%) uso por paracalcitol un reporte tipo de RAM A (1.2%) y un 
reporte tipo de RAM B (1.2%), un reporte tipo RAM E (1.2%) y finalmente, uso de 
cinacalcet un reporte tipo de RAM F (1.2%). 
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Tabla 7. Criterio de gravedad Serio - Grave, No Serio Moderado, No Serio leve. 
WHOART_1SUB
Serio – 
Grave
Cant. %
No serio - 
Moderado
Cant. %
No serio - 
Leve
Cant. %
Aumento de la 
hormona paratiroidea
Cinacalcet 3 3,60% Cinacalcet 16 19,00% Cinacalcet 1 1,20%
Bocio Adalimumab 2 2,40% Adalimumab 2 2,40%
Cara de luna llena Prednisolona 1 1,20%
Diabetes mellitus Prednisolona 1 1,20%
Dolor mama masculina Betasitosterol 1 1,20%
Exceso de hormona 
crecimiento
Octreotido 1 1,20%
Hiperfunción 
suprarrenal
Ipilimumab 1 1,20% Ipilimumab 1 1,20%
Cinacalcet 1 1,20%
Paricalcitol 1 1,20%
Alizaprida 1 1,20% Amisulprida 1 1,20%
Olanzapina 1 1,20%
Risperidona 7 8,30%
Hipoparatiroidismo Cinacalcet 1 1,20% Cinacalcet 1 1,20%
Amiodarona 2 2,40% Amiodarona 1 1,20%
Mama masculina 
aumentada
Isotetrinoina 1 1,20%
Neoplasia de hipófisis Octreotido 1 1,20%
Prolactina aumentada Risperidona 1 1,20%
Metilprednisolona 1 1,20% Prednisolona 2 2,40% Deflazacort 1 1,20%
Prednisolona 4 4,80%
Adalimumab 1 1,20%
Cinacalcet 1 1,20%
Levotiroxina de sodio1 1,20%
Trastorno de grasa Efavirenz 1 1,20%
Adalimumab 2 2,40% Adalimumab 1 1,20%
Cinacalcet 1 1,20%
Paricalcitol 1 1,20%
1,20%
Trastorno de tiroides Adalimumab 1 1,20%
Paricalcitol 2 2,40%
Trastornos endocrinos Adalimumab 1 1,20% Adalimumab 1
1 1,20% Pazopanib 1 1,20%
Síndrome de Cushing
Prednisolona 3 3,60%
1,20%
Hiperprolactinemia
Risperidona 2 2,40%
Hipotiroidismo Haloperidol 1 1,20%
Sunitinib
Hiperparatiroidismo Cinacalcet 3 3,60% Cinacalcet 1
Fuente: Programa Distrital de Farmacovigilancia. Secretaria Distrital de Salud (2012-2016) 
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En la tabla número 7, Se realiza un análisis de criterio de gravedad serio - grave, 
no serio moderado, no serio leve. De esta manera se realiza la evaluación 
conforme a la gravedad que se presentó en cada caso, siendo el más relevante la 
gravedad donde se presenta categoría serio - grave en la reacción de la hormona 
paratiroidea por uso de cinacalcet presenta 3 reportes (3.6%). Síndrome de 
Cushing por uso de prednisolona 3 reportes (3.6%) y bocio, trastorno tiroides por 
uso de Adalimumab 2 reportes (2.4%) 
Categoría No serio - moderado por uso de cinacalcet 16 reportes (19.0%) en 
reacción de la hormona paratiroidea y en hiperparatiroidismo 3 reportes (3.36%), 
uso por risperidona en reacción de hiperprolactinemia 2 reportes (2.4%) y por uso 
de Paracalcitol 2 reportes (2.4%). 
Categoría no serio leve uso por risperidona en reacción de hiperprolactinemia en 7 
reportes (8.3%), uso por prednisolona 4 reportes (4.8%). 
Tabla 8. Criterio de gravedad Serio - grave 
Criterio Cantidad Porcentaje 
Constituye una anomalía congénita 
/ defecto de nacimiento 
2 8,7% 
Es un evento o reacción de 
importancia médica 
13 56,5% 
Requieren hospitalización o 
prolongan el tiempo de 
hospitalización 
4 17,4% 
Potencialmente mortal 4 17,4% 
Fuente: Programa Distrital de Farmacovigilancia. Secretaria Distrital de Salud (2012-2016) 
En la tabla número 8, se identifica criterio gravedad serio-grave donde se destaca 
el resultado más relevante en la segunda categoría es un evento o reacción de 
importancia médica 13 reportes (56.5%) en la categoría requiere hospitalización o 
prolongan el tiempo de hospitalización y en categoría potencialmente mortal 4 
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WHOART_1SUB Posible Cant. % Probable Cant. %
Bocio Adalimumab 1 1,20% Adalimumab 3 3,50%
Cara de luna llena Prednisolona 1 1,20%
Diabetes mellitus Prednisolona 1 1,20%
Dolor mama masculina Betasitosterol 1 1,20%
Exceso de hormona 
crecimiento
Octreotido 1 1,20%
Hiperfunción 
suprarrenal
Ipilimumab 2 2,40%
Hiperparatiroidismo Cinacalcet 1 1,20%
Alizaprida 1 1,20%
Amisulprida 1 1,20%
Olanzapina 1 1,20%
Risperidona 9 10,60%
Hipoparatiroidismo Cinacalcet 2 2,40%
Amiodarona 3 3,50%
Haloperidol 1 1,20%
Pazopanib 1 1,20%
Sunitinib 1 1,20%
Mama masculina 
aumentada
Isotetrinoina 1 1,20%
Neoplasia de hipófisis Octreotido 1 1,20%
Prolactina aumentada Risperidona 1 1,20%
Deflazacort 1 1,20%
Metilprednisolona 1 1,20%
Prednisolona 5 5,90%
Adalimumab 1 1,20% Adalimumab 2 2,40%
Trastorno de grasa Efavirenz 1 1,20%
Adalimumab 1 1,20% Adalimumab 3 3,50%
1,20%
Trastorno de tiroides
Paricalcitol 1 1,20% Paricalcitol 2 2,40%
Trastornos endocrinos
Cinacalcet 1 1,20%
Levotiroxina de 
sodio
1
Hiperprolactinemia
Hipotiroidismo
Síndrome de Cushing Prednisolona 4 4,70%
reportes (17.4%) respectivamente y en la categoría constituye una anomalía 
congénita defecto de nacimiento 2 reportes (8.7%) 
Tabla 9. Categoría de causalidad 
 
Fuente: Programa Distrital de Farmacovigilancia. Secretaria Distrital de Salud (2012-2016)
 
 
44 
 
En la tabla número 9 se analiza la categoría de causalidad con el algoritmo de 
naranjo. Donde se muestra en la categoría de posible en la reacción por síndrome 
de Cushing.  
Por uso de prednisolona (5.9%) donde la reacción pudo o no haber sido por la 
exposición al medicamento. 
Categoría probable en la reacción bocio por uso de adalimumab 3 casos (3.5%) 
hiperprolactinemia por uso de risperidona 9 casos (10.6%), reacción de 
hipotiroidismo por uso de amiodarona en 3 casos (3.6%), síndrome de Cushing 
por uso de prednisolona 4 casos (4.7%), trastorno de tiroides por uso de 
adalimumab 3 casos (3.5%) donde la sospecha de reacción adversa a 
medicamento cumple para que sea por causa de la exposición de este. 
Gráfica 6. Reporte de fallo terapéutico 
Fuente: Programa Distrital de Farmacovigilancia. Secretaria Distrital de Salud (2012-2016) 
Problemas relacionados con los medicamentos (PRM) 
Los PRM se definen como aquellas situaciones que en el proceso de uso del 
medicamento que causan o pueden causar la aparición de un resultado negativo 
asociado a la medicación16. En el estudio se reportó un caso de PRM debido al 
Posiblemente asociada a un problema 
biofarmacéutico (calidad)
Posiblemente asociado con respuesta 
ideosincratica u otras razones no 
establecidas que puedan explicar el FT
Numero de reporte 1 25
3,8%
96,2%
0
5
10
15
20
25
30
 
 
45 
 
mal uso del medicamento, llevando consigo un proceso no adecuado para el 
tratamiento del paciente de acuerdo con el Tercer Congreso de Granada el cual ha 
listado algunos de los PRM se identifica dicho reporte como: Dosis, pauta o 
duración inadecuadas16. 
En la gráfica Número 6, se analiza fallo terapéutico donde los números de reportes 
en total son 26 y de la categoría más relevante a destacar es la de posiblemente 
asociado con respuesta idiosincrática u otras razones no establecidas que puedan 
explicar el fallo terapéutico  
Tabla 10. Análisis PRM 
Reporte Tercer conceso de granada 
Mal uso del medicamento, lo que 
conllevo a niveles elevados de PTH 
Dosis, pauta y/o duración no adecuada 
Adaptado del Tercer Consenso de Granada, 2007
16 
Tabla 11. Alternativas de prevención a las alteraciones endocrinas producidas por medicamentos. 
Subwhoart DCI Sospechoso Alternativas de prevención 
Aumento de la hormona 
paratiroidea, hipertiroidismo 
Cinacalcet 
Informar al especialista en salud de todo el 
historial médico. 
Indicación adecuada de la dosificación y 
forma de tomarlo. 
Realizar seguimiento del paciente a las 
diferentes reacciones que se puedan 
presentar. 
Bocio Adalimumab 
Guías de seguimiento para favorecer el 
mejor desempeño en el tratamiento. 
Informar al especialista en salud de todo el 
historial médico. 
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Diabetes mellitus Prednisolona 
Realizar exámenes de glucemia. 
Medidas terapéuticas para mantener 
controlados los niveles de glucemia 
Indicación adecuada de la dosificación y 
forma de tomarlo. 
Control en la dieta y hábitos de vida. 
Exceso de hormona de 
crecimiento, Neoplasia de 
hipófisis 
Ocreotido 
Control de niveles de calcio en sangre. 
Indicación adecuada de la dosificación y 
forma de tomarlo. 
Seguimiento del paciente a diferentes 
reacciones que pueda presentar. 
Hiperprolactinemia Risperidona 
Indicación clínicamente adecuada en la 
dosificación y forma de tomarlo. 
Informar al especialista en salud de todo el 
historial médico. 
Seguimiento del paciente en uso y 
reacción del medicamento 
Hiperfuncion suprarrenal Ipilimumab 
Exámenes de detección de células 
cancerígenas. 
Informar al especialista en salud de todo el 
historial médico. 
Guías de seguimiento para favorecer el 
mejor desempeño en el tratamiento. 
Indicación clínicamente adecuada en la 
dosificación y forma de tomarlo. 
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Hipotiroidismo 
Amiodarona 
Sunitinib 
Exámenes de los niveles de tiroides 
Seguimiento del tratamiento para 
favorecer el desempeño de este. 
Indicación adecuada en la dosificación y 
forma de tomarlo. 
Informar al especialista en salud de todo el 
historial médico. 
 
Trastorno tiroides 
Paracalcitol 
Exámenes de niveles de PTH 
Seguimiento del paciente a diferentes 
reacciones que pueda presentar al uso del 
medicamento. 
Indicación adecuada en la dosificación y 
forma de tomarlo. 
Fuente: Nancy Judith Ordoñez Rodríguez 
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9. CONCLUSIONES 
 Los reportes analizados corresponden al periodo de tiempo del 1 de enero de 
2012 al 31 de diciembre de 2016, del programa distrital de farmacovigilancia 
donde fueron evaluados 87 casos de eventos adversos a medicamentos, 
ocurridos en Bogotá, se analizaron 87 reportes durante éste tiempo, de los 
cuales 2 no se incluyeron dentro del estudio por falta de información para ser 
clasificado y el segundo corresponde a un PRM. 
 Se realizó descripción de las alteraciones endocrinas más relevantes en el 
estudio encontrando que el subwhoart aumento de la hormona paratiroidea por 
uso de cinacalcet se presentó en un número importante de reportes siendo una 
reacción esperada para el medicamento ya que en sus reacciones adversas se 
describe aumento de los niveles de la glándula paratiroidea. 
 A su vez se destacan los reportes por uso de prednisolona en diabetes mellitus 
afectando los niveles de glucemia en sangre, reportándose síndrome de 
Cushing, por exposición crónica a corticoides, esto último con diferentes 
características físicas en el paciente como de cara de luna (redonda y roja), 
obesidad en el abdomen, hipertensión entre otras situaciones que afectan la 
calidad de vida del paciente. 
 De igual manera se determina que el uso de medicamentos antipsicóticos 
como risperidona aumenta los niveles de prolactina siendo una reacción 
esperada asociada al mecanismo de acción del fármaco. 
 El uso del anti arrítmico amiodarona rico en yodo, induce hipotiroidismo debido 
a la inhibición persistente de la función de la glándula tiroides inducida por el 
yodo, afectando los niveles normales de la hormona, esta situación se reporta 
en # 3  reportes. 
 En los reportes por tipo de RAM se determina un mayor incremento RAM tipo A 
en 36 reportes con un (42.9%,) relacionado con el mecanismo de acción del 
medicamento, seguido de 26 (31%) reportes de RAM tipo Fallo terapéutico. 
 En el estudio se reportó un caso de PRM con cinacalcet debido al mal uso del 
medicamento  lo que con llevo a niveles elevados de PTH, clasificado según el 
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tercer conceso de granada dosis, pauta y/o duración no adecuada siendo un 
proceso no apropiado para el tratamiento del paciente ya que puede afectar 
seriamente su salud el objetivo de realizar este tipo de estudios es detectar, 
prevenir y resolver resultados negativos en la salud de los pacientes, para 
mejorar la calidad de vida de los mismos. 
 De acuerdo con la literatura científica se determinaron y corroboraron factores, 
causas que desencadenan afecciones a los diferentes tipos de reportes en 
alteraciones endocrinas por uso de medicamentos como por ejemplo el uso de 
cinacalcet y risperidona. 
 Las principales RAM fueron por uso de cinacalcet presentando aumento de los 
niveles de PTH 27 reportes (34.1%), a su vez  por uso de prednisolona 
Síndrome de Cushing, cara de luna llena 12 reportes (14.1%), bocio por uso 
adalimumab  12 reportes (14.1%), hiperprolactinemia por  uso de risperidona, 
10 reportes (11.8%). 
 Se plantearon intervenciones para mitigar las reacciones adversas más 
relevantes en este estudio 
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10.  RECOMENDACIONES 
 Con el uso de cinacalcet los pacientes deben ser monitorizados para detectar 
oportunamente los niveles bajos de calcio (hipocalcemia), antes de dar inicio al 
tratamiento con este medicamento,  
 Pacientes con uso de prednisolona no deben suspender abruptamente el 
tratamiento y este debe realizarse de manera progresiva.  
 En pacientes con obesidad la prednisolona debe manejarse dosis adecuadas y 
mantener un peso ideal 
 Informar al paciente que el uso de risperidona puede producir un aumento de 
los niveles de aldosterona y prolactina, y estos deben monitorizarse. 
 Realizar una evaluación y monitorización del tratamiento médico con 
medicamentos como cinacalcet controlando niveles de PTH, con uso de  
amiodarona  realizando exámenes de TSH  para favorecer el desempeño del 
mismo Indicación adecuada en la dosificación y forma de usar un medicamento 
para que no se presenten PRM relacionados con la dosis del paciente. 
 La aparición imprevista de inefectividad terapéutica es importante en el 
programa de farmacovigilancia, en especial para conocer la dimensión y las 
condiciones por las cuales se presentan estos problemas por lo tanto se 
recomienda un seguimiento a estos fallos terapéuticos para descartar 
problemas relacionados con la fase biofarmaceutica o farmacocinética del 
medicamento por ejemplo uso de cinacalcet, risperidona, prednisolona y 
adalimumab resultando  las RAM más relevantes en el estudio.  
 El desarrollo de estos estudios mejora el perfil de seguridad de los 
medicamentos, en razón a que se conocen la principales reacciones adversas 
que se presentan durante el uso habitual del medicamento como son: 
síndrome de Cushing por corticoides, hiperprolactinemia por Risperidona, bocio 
o problemas tiroideos por Amiodarona, todos estos eventos si bien son 
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conocidos por la literatura se presentan en nuestro medio, lo cual indica que se 
debe mejorar el conocimiento en el prescriptor de estar reacciones adversas 
para evitar su aparición.  
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12. ANEXOS  
Anexo 1. Reporte sospecha de eventos adversos a medicamentos foream 
 
 
 
61 
 
 
 Anexo 2. Algoritmo de Naranjo 
Pregunta Si No No se Puntos 
1. ¿Existen notificaciones concluyentes sobre esta 
reacción? 
+1 0 0   
2. ¿Se produjo la reacción adversa después de 
administrar el fármaco sospechoso? 
+2 -1 0   
3. ¿Mejoró la reacción adversa tras suspender la 
administración del fármaco a otras administrar un 
antagonista especifico? 
+1 0 0   
4. ¿Reapareció la reacción adversa tras la 
readministración del fármaco? 
+2 -1 0   
5. ¿Existen causas alternativas (diferentes del -1 +2 0   
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fármaco) que podrían haber causado la reacción 
por si misma? 
6. ¿Reapareció la reacción adversa tras 
administrar un placebo? 
-1 +1 0   
7. ¿Se detectó el fármaco en la sangre (o en otros 
fluidos) en concentraciones tóxicas? 
+1 0 0   
8. ¿Fue la reacción más severa al aumentar la 
dosis o menos severa al disminuirla? 
+1 0 0   
9. ¿Tuvo el paciente alguna reacción similar 
causada por el mismo fármaco u otro semejante 
en cualquier exposición anterior? 
+1 0 0   
10. ¿Se confirmó el acontecimiento adverso por 
cualquier tipo de evidencia objetiva? 
+1 0 0   
Puntuación total      
Puntuación: Definida: 9 o más puntos. Probable: 5 a 8 puntos. Posible 1 a 4 puntos. Dudosa: 0 o 
inferior 
 (OMS. Comités de farmacoterapia guía práctica, 2003) 
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Anexo 3. Propuesta artículo  
Alteraciones endocrinas producidas por medicamentos reportados al 
Programa Distrital de Farmacovigilancia de Bogotá durante el periodo 
2012 a 2016 
Endocrine alterations produced by medications reported to the District 
Pharmacovigilance Program of Bogotá during the period 2012-2016 
Nancy Judith Ordoñez Rodríguez 1, Julián Sánchez Castillo2  
1Estudiante Química Farmacéutica. Facultad de ciencias. Universidad de Ciencias 
Aplicadas y Ambientales U.D.C.A, Bogotá, Colombia. Correo: 
nanordonez@udca.edu.co 
2Docente Farmacología. Facultad de ciencias. Universidad de Ciencias Aplicadas y 
Ambientales U.D.C.A, Bogotá, Colombia. Correo: juliasanchez@udca.edu.co. 
RESUMEN: El presente estudio consistió en la búsqueda de alteraciones 
endocrinas producidas por medicamentos reportados al Programa Distrital de 
Farmacovigilancia de Bogotá durante el periodo 2012 a 2016. la afectación 
endocrina producida por medicamentos es un inconveniente que altera el normal 
funcionamiento de dicho sistema, perturbando las condiciones de vida de un 
individuo.1,2 El uso de corticoides, considerados fármacos antiinflamatorios, 
antialérgicos e inmunosupresores producen efectos endocrino metabólicos, 
aumentando su intensidad por la exposición prolongada,3 fármacos tiroideos y 
antitiroideos también afectan la salud si no son usados de manera adecuada 
afectando notablemente el buen funcionamiento del sistema endocrino debido a 
su dosis, a la exposición crónica o su acumulación.4 Los reportes analizados 
corresponden al periodo del 1 de enero de 2012 al 31 de diciembre de 2016 del 
Programa Distrital de Farmacovigilancia.  Se analizaron 87 reportes de los cuales 
uno no se incluyó dentro del estudio por falta de información para ser clasificados 
y otro se descartó por corresponder a un problema relacionado con medicamento 
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(PRM).  Se encontró 36 (42.9%,) reportes de reacciones adversas a 
medicamentos (RAM) tipo A y 26 (31%) reportes de RAM tipo Fallo terapéutico. 
Las principales RAM fueron por uso de cinacalcet con aumento de los niveles de 
PTH, en un total de 27 reportes (34.1%), seguido de uso de prednisolona y 
Síndrome de Cushing con 12 reportes (14.1%), en 12 reportes (14.1%) bocio por 
uso adalimumab, en 10 reportes (11.8%) hiperprolactinemia por  uso de 
risperidona y en 3 (3,4%) reportes hipotiroidismo inducido por Amiodarona. El 
desarrollo de estos estudios mejora el perfil de seguridad de los medicamentos, y 
permite conocer las principales reacciones adversas que se presentan durante el 
uso habitual del medicamento. 
PALABRAS CLAVE (DeCs): sistema endocrino, reacciones adversas relacionadas 
con medicamentos. 
ABSTRACT:  
The present study consisted in the search of endocrine alterations produced by 
medications reported to the District Program of Pharmacovigilance of Bogotá 
during the period 2012 to 2016. The endocrine affectation produced by 
medications is a drawback that alters the normal functioning of said system, 
disturbing the conditions of life of an individual.1,2 The use of corticosteroids, 
considered anti-inflammatory, anti-allergic and immunosuppressive drugs produce 
endocrine metabolic effects, increasing their intensity due to prolonged exposure, 3 
thyroid and antithyroid drugs also affect health if they are not used adequately, 
significantly affecting the good functioning of the endocrine system due to its dose, 
chronic exposure or its accumulation.4 The reports analyzed correspond to the 
period of January 1, 2012 to December 31, 2016 of the District Pharmacovigilance 
Program. We analyzed 87 reports of which one was not included in the study due 
to lack of information to be classified and another was discarded because it 
corresponded to a problem related to medication (PRM). There were 36 (42.9%) 
reports of adverse drug reactions (ADRs) type A and 26 (31%) reports of ADRs of 
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therapeutic failure. The main ADRs were due to the use of cinacalcet with an 
increase in PTH levels, in a total of 27 reports (34.1%), followed by the use of 
prednisolone and Cushing's syndrome with 12 reports (14.1%), in 12 reports 
(14.1%).  Goiter due to adalimumab use, in 10 reports (11.8%) hyperprolactinemia 
due to the use of risperidone and in 3 (3.4%) reports of hypothyroidism induced by 
Amiodarone. The development of these studies improves the safety profile of the 
drugs, and allows to know the main adverse reactions that occur during the 
habitual use of the medicine. 
KEYWORDS (MeSH): Adverse drug reactions, endocrine disorders 
INTRODUCCIÓN. 
El sistema endocrino, es un conjunto de órganos y tejidos encargados de mantener 
el equilibrio químico del organismo, controlando su normal funcionamiento. Su 
principal componente son las glándulas endocrinas, las que liberan hormonas al 
torrente sanguíneo; éstas sustancias regulan el crecimiento, el desarrollo y las 
funciones de varios tejidos, así como también la reproducción sexual entre otros 
factores.1 
La afectación endocrina producida por medicamentos es un inconveniente ya que 
altera el normal funcionamiento de dicho sistema perturbando las condiciones de 
vida de un individuo.2  
El uso de corticoides considerados fármacos antiinflamatorios, antialérgicos e 
inmunosupresores derivados del cortisol, una hormona también  producida por la 
corteza suprarrenal está asociado a efectos endocrino-metabólicos dependientes 
de la exposición prolongada.3  Con otros medicamentos inmunosupresores se 
describen reacciones adversas en el sistema inmune que pueden afectar la piel, el 
tracto gastrointestinal, o hepático.4 
De igual manera fármacos como son los tiroideos y anti tiroideos también afectan 
la salud si no son usados de manera adecuada alterando el buen funcionamiento 
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del sistema endocrino debido a su dosis., a la exposición crónica o a su 
acumulación. 
MATERIALES Y MÉTODOS. 
Se realizó un análisis de la base de datos del programa distrital de 
farmacovigilancia de Bogotá durante el periodo 2012 a 2016, en lo relacionado 
únicamente con alteraciones endocrinas, se analizaron las reacciones adversas a 
medicamentos no se tuvieron en cuenta los problemas relacionados con 
medicamentos (PRM).  
RESULTADOS. 
Los reportes analizados corresponden al periodo de tiempo del 1 de enero de 2012 
al 31 de diciembre de 2016, del Programa Distrital de Farmacovigilancia (PDFV).  
Fueron  evaluados  87 casos  de eventos adversos a medicamentos, ocurridos en 
Bogotá entre los años 2012 a 2016,  de acuerdo a la metodología de criterios de 
inclusión  se evaluaron 87 reportes durante estos años, a su vez como criterios de 
exclusión no fueron tenidos en cuenta dos casos ya que uno aunque es un evento 
sin mayor información para ser clasificado y el segundo corresponde a un PRM no 
importante para el desarrollo de la presente investigación, obteniendo  como 
resultado 85 casos a ser evaluados.  
Gráfica 1.  Alteraciones Endocrinas Reportadas Como Sospecha de Eventos 
Adversos a Medicamentos Durante el periodo comprendido entre 2012 a 2016. 
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Fuente: Programa Distrital de Farmacovigilancia. Secretaria Distrital de Salud 
(2012-2016) 
Se identifican los eventos por grupos de edades el lactante mayor donde la edad 
oscila entre un año y año y 11 meses de edad con 1 (1,2%) reporte, Preescolar de 
edades entre 2 a 6 años con 2 (2,4%) reportes, Escolar edades entre los 7 a 12 
años 2 (2,4%) reportes, adolescente edades entre los 13 a 18 años 3 (3,5%) 
reportes, adulto joven edades de 19 a 40 años 19 (22,4%) reportes, adulto medio 
de 41 a 64 años 41 (48,2%) reportes; adulto mayor, mayores de 65 años 14 
(16,5%) reportes, No especificado 3 (3,5%) reportes. 
Se reconoce un mayor número de reportes en el sexo femenino 52 (61,2%)  frente 
al sexo masculino con 32 casos reportados correspondiente al 37,6% y 1 reporte 
sin dato. 
Según los datos entregados por El Programa Distrital de Farmacovigilancia fueron 
analizados 85 eventos de los cuales 84 corresponden a SRAM y un reporte 
corresponde a un PRM. 
Se presentaron según el tipo de reacción adversa a medicamentos los siguientes 
reportes: tipo A relacionada con el medicamento en 36 (42,4%) reportes, tipo B de 
tipo idiosincrático en 10 (11,9%) reportes, tipo C por uso prolongado de 
medicamento en 8 (9,5%) reportes, Tipo D que ocurren después del tiempo de 
exposición al medicamento en 3 (3.6%) reportes, tipo E debido a una suspensión 
abrupta del medicamento en 1 (1,2%) reporte  y finalmente la tipo F que 
corresponde a fallo terapéutico en 26 (31%) reportes. 
Se realiza la evaluación conforme a la gravedad que se presentó en cada caso, 
siendo el más relevante la categoría serio - grave en donde se requirió 
hospitalización o fue potencialmente mortal, dentro de esta categoría se encuentra 
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la reacción aumento de la hormona paratiroidea por uso de Cinacalcet en 3 (3,6%) 
casos, síndrome de Cushing por uso de prednisolona en 3 (3,6%) casos y Bocio 
por uso de Adalimumab en 2 (2,4%) casos. En la Categoría No serio - moderado 
donde se requirió seguimiento y cambios en la terapia para disminuir el impacto de 
la reacción adversa se encontró el uso de Cinacalcet con 16 (19%) casos de 
disminución de la hormona paratiroidea (PTH) y 3 (3,3%) casos con aumento de la 
hormona paratiroidea.  La reacción adversa hiperprolactinemia con el uso de 
Risperidona se presentaron 2 (2,4%) casos y con Paracalcitol 2 (2,4%) casos. En 
la categoría no serio leve en la cual no se requirió el uso de ningún tratamiento y 
se presentó la reacción adversa  hiperprolactinemia con el uso de risperidona 7 
(8,3%) casos y por uso de prednisolona 4 (4,8%) casos. 
DISCUSIÓN. 
Los eventos adversos reportados en el año 2012 fueron 2 casos en comparación 
con los años 2015 y 2016 en el que hubo un incremento significativo en la 
población con eventos adversos 25 y 50 casos respectivamente, esto se refleja en 
la línea de tendencia Gráfica 1 con un aumento del número de reportes de estas 
alteraciones endocrinos con el transcurso de los años. El análisis por edad presenta 
40 (47,6%) reportes en el adulto medio con edades comprendidas entre los 41-64 
años, esta es la población más afectada por alteraciones endocrinas por uso de 
medicamentos.  
En este estudio se identifica que el género femenino es el más afectado con 52 
(61,2%) reportes de alteraciones endocrinas. En los reportes de tipo de RAM se 
determina un mayor incremento de tipo RAM A en 36 (42,9%) reportes 
posiblemente relacionados con un gran número de medicamentos cuyo mecanismo 
de acción está relacionado con vías metabólicas y hormonales relacionadas con el 
sistema endocrino, seguido de 26 (31%) reportes de RAM tipo Fallo terapéutico 
asociado en su gran mayoría con respuestas idiosincráticas u otras razones no 
establecidas que puedan explicarlo.5 
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En la tabla número 1 se analiza la categoría de causalidad con el algoritmo de 
naranjo. En la categoría de posible en la reacción por síndrome de Cushing con uso 
de Prednisolona se presentaron 5 (5,9%) casos donde la reacción tiene 
temporalidad con la exposición al medicamento pero pudo ser causada por otras 
comorbilidades del paciente. La categoría probable en la reacción bocio por uso de 
Adalimumab en 3 casos con un 3.5% hiperprolactinemia por uso de Risperidona en 
9 casos con 10.6%, reacción de hipotiroidismo por uso de Amidarona en 3 casos 
con 3.6%.7 Síndrome de Cushing por uso de Prednisolona 4 casos con 4.7%, 
trastorno de tiroides por uso de Adalimumab 3 casos con 3.5%. 
Tabla 1. Categoría de Causalidad 
WHOART_1SUB Posible Cant. % Probable Cant. %
Bocio Adalimumab 1 1,20% Adalimumab 3 3,50%
Cara de luna llena Prednisolona 1 1,20%
Diabetes mellitus Prednisolona 1 1,20%
Dolor mama masculina Betasitosterol 1 1,20%
Exceso de hormona 
crecimiento
Octreotido 1 1,20%
Hiperfuncion 
suprarenal
Ipilimumab 2 2,40%
Alizaprida 1 1,20%
Amisulprida 1 1,20%
Olanzapina 1 1,20%
Risperidona 9 10,60%
Hipoparatiroidismo Cinacalcet 2 2,40%
Amiodarona 3 3,50%
Haloperidol 1 1,20%
Pazopanib 1 1,20%
Sunitinib 1 1,20%
Mama masculina 
aumentada
Isotetrinoina 1 1,20%
Neoplasia de hipofisis Octreotido 1 1,20%
Prolactina aumentada Risperidona 1 1,20%
Deflazacort 1 1,20%
Metilprednisolona 1 1,20%
Prednisolona 5 5,90%
Adalimumab 1 1,20% Adalimumab 2 2,40%
Trastorno de grasa Efavirenz 1 1,20%
Adalimumab 1 1,20% Adalimumab 3 3,50%
1,20%
Trastorno de tiroides
Paricalcitol 1 1,20% Paricalcitol 2 2,40%
Sindrome de Cushing Prednisolona 4 4,70%
Trastornos endocrinos
Cinacalcet 1 1,20%Levotiroxina de sodio1
Hiperparatiroidismo Cinacalcet 1 1,20%
Hiperprolactinemia
Hipotiroidismo
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Fuente: Programa Distrital de Farmacovigilancia. Secretaria Distrital de Salud 
(2012- 2016) 
Los reportes más frecuentes corresponden al aumento de la hormona paratiroidea 
en mujeres y hombres por uso de cinacalcet con 20 casos (23.8%), en el estudio 
Use of cinacalcet for the management of hyperparathyroidism in patients with 
different degrees of renal failure se menciona 15 casos de hiperparatiroidismo por 
uso de cinacalcet.6  El hiperparatiroidismo como el hipoparatiroidismo se ve con 
más frecuencia en las mujeres que en los hombres (casi exactamente 75% de 
mujeres, 25% los hombres), Los valores séricos de la hormona paratiroidea (PTH) 
pueden estar aumentados en las mujeres posmenopáusicas con osteoporosis.8  
La hiperprolactinemia por uso de risperidona se presentó en 9 (10,7%) casos.. La 
hiperprolactinemia puede reducir la Densidad mineral ósea mediante la reducción 
de los niveles de estrógenos, la alteración de los niveles de andrógenos, y por un 
efecto directo de la prolactina en el hueso8, fisiológicamente la disminución de 
estrógenos que se produce en la menopausia disminuyen los niveles basales de 
prolactina, es posible plantear que en las pacientes con hiperprolactinemia al 
arribar la menopausia esta reacción adversa disminuiría por descenso fisiológico de 
los niveles de esta hormona.10 Con respecto a los hombres la hiperprolactinemia y 
la disfunción gonadal crónica produce efectos a largo plazo como ginecomastia y 
galactorrea.9 Síndrome de Cushing en 20 reportes con 21.4%, situación que es 
más frecuente en mujeres que en hombres con una incidencia de 0,7 a 2,4 de 
casos por millón de habitantes cada año. Las mujeres entre 25 y 45 años tienen 3 
veces más riesgo de desarrollar el síndrome de Cushing.10 
CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES. 
 Los reportes analizados corresponden al periodo de tiempo del 1 de enero de 
2012 al 31 de diciembre de 2016, del PDFV, los 87 casos de eventos adversos a 
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medicamentos, ocurrieron en Bogotá, 1 reporte no se incluyeron dentro del 
estudio por falta de información para ser clasificado y 1 reporte tampoco por 
ser un PRM. 
 Se realizó descripción de las alteraciones endocrinas más relevantes en el 
estudio encontrando que el subwhoart aumento de la hormona paratiroidea por 
uso de cinacalcet se presentó en un número importante de reportes siendo una 
reacción esperada para el medicamento ya que en sus reacciones adversas se 
describe aumento de los niveles de la glándula paratiroidea. 
 A su vez se destacan los reportes por uso de prednisolona en diabetes mellitus 
afectando los niveles de glucemia en sangre, reportándose síndrome de 
Cushing, por exposición crónica a corticoides, esto último con diferentes 
características físicas en el paciente como cara de luna (redonda y roja), 
obesidad en el abdomen, hipertensión entre otras situaciones que afectan la 
calidad de vida del paciente. 
 De igual manera se determina que el uso de medicamentos antipsicóticos como 
risperidona aumenta los niveles de prolactina siendo una reacción esperada 
asociada al mecanismo de acción del fármaco. 
 El uso del anti arrítmico amiodarona rico en yodo, induce hipotiroidismo debido 
a la inhibición persistente de la función de la glándula tiroides inducida por el 
yodo, afectando los niveles normales de la hormona, esta situación se reporta 
en tres  reportes. 7 
 En los reportes por tipo de RAM se determina un mayor incremento RAM tipo A 
en 36 reportes con un (42,9%) relacionado con el mecanismo de acción del 
medicamento, seguido de 26 (31%) reportes de RAM tipo Fallo terapéutico. 
 Dentro de las principales RAM se encuentra el uso de cinacalcet con aumento 
de los niveles de PTH en 27 (34,1%) reportes, a su vez  por uso de 
prednisolona Síndrome de Cushing, cara de luna llena 12 (14,1%) reportes, 
bocio por uso adalimumab  12 (14,1%) reportes, hiperprolactinemia por  uso 
de risperidona, 10 (11,8%) reportes. 
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 Con el uso de cinacalcet los pacientes deben ser monitorizados para detectar 
oportunamente los niveles bajos de calcio (hipocalcemia), antes de dar inicio al 
tratamiento con este medicamento.6 
 Pacientes con uso de prednisolona no deben suspender abruptamente el 
tratamiento por el riesgo de insuficiencia adrenal.11  
 En pacientes con obesidad la prednisolona debe manejarse dosis adecuadas y 
se debe realizar seguimiento para mantener un peso ideal.11 
 Informar al paciente que el uso de risperidona puede producir un aumento de 
los niveles de aldosterona y prolactina, y estos deben monitorizarse. 
 Realizar una evaluación y monitorización del tratamiento médico con 
medicamentos como cinacalcet controlando niveles de PTH, con uso de  
amiodarona  realizando exámenes de TSH  para favorecer el desempeño del 
mismo, importante que suprescripción sea en la indicación adecuada, la 
dosificación correcta para evitar PRM relacionados con la dosis del paciente. 
 La aparición imprevista de inefectividad terapéutica es importante en el 
programa de farmacovigilancia, en especial para conocer la dimensión y las 
condiciones por las cuales se presentan estos problemas por lo tanto se 
recomienda un seguimiento a estos fallos terapéuticos para descartar 
problemas relacionados con la fase biofarmaceutica en medicamentos como 
cinacalcet, risperidona, prednisolona y adalimumab.  
 Los estudios de farmacovigilancia como el nuestro mejoran el perfil de 
seguridad de los medicamentos, en razón a que se conocen la principales 
reacciones adversas que se presentan durante el uso habitual del medicamento 
como son: síndrome de Cushing por corticoides, hiperprolactinemia por 
Risperidona, problemas tiroideos por Amiodarona, hiperparatiroidismo por 
Cinacalcet, todos estos eventos si bien son conocidos por la literatura y algunos 
asociados al mecanismo de acción del medicamento, se presentan en nuestro 
medio, y el prescriptor debe estar atento a su presentación o plantear la 
monitorización como estrategia para evitar su presentación.  
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